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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Disposición

NÚmero: DI-2017-10029-APN-ANMAT#MS
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VISTO el expediente N° 1-47-3110-129-17-1 Y agregados NO 1-47-3110-130-17-3 YN° 1-47-
3110-,3752-17-1 del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y ecnología
Médica; y

Referencia: 1-47-3110-129-17-1

CIUDAD DE BUENOS IRES
, I

Lunes 18 de SeptIembre dI 2017
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CONSIDERANDO:

1 Que por las presentes actuaciones la firma OMINMEDICA S,A., con domicilio legál sito en
Uruguay N° 485, Dpto, B, Ciudad Autónoma de Buenos Aires y depósito sito en Av, Federico L~croze N°
3080/86 pisos 6° y r, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, solicita la Ampliación de Rubro y Rehovación
del Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Pr6ductos,
para Diagnóstico de Uso In Vitro, la Modificación de Estructura y el Cambio de Domicilio Legal¡ del
establecimiento habilitado mediante Disposición ANMAT N° 6989/11, en las condiciones previstas por la
Ley N°, 16.463 Yel "Reglamento Técnico relativo a la Autorización de Funcionamiento de Empn!sa
Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos", aprobado por MERCOSURlGMCIRES, N° 21198, e
incorporado al ordenamiento jurídico nacional por Disposición ANMA T N° 2319/02 CTO, 2004),

I

, Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aPlicable

l
,

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su
compet~ncia, informando que la firma cumple con las Buenas Prácticas de Fabricación de Pr ductos,
Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro, en los términos de la Disposición ANMAT N°
3266/13, \

" Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y Decrbto N°
101 del 16 de diciembre de 2015,



Por,ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONA I

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°._ Amplíase el rubro del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Prácticas de
Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro, propieda de la finna

, . ,
OMNIMEDICA S.A., habilitada como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS.

ARTÍCULO 2°._ Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de Buenas ~rácticas de
Fabricación de Productos Médicos a la finna OMNIMEDICA S.A., en cual se incluirá la ~utorización
confe~idaen el Artículo 1° de la presente Disposición. \

ARTÍCULO 3°._ Autorizase la Modificación de Estructura del depósito sito en Av. Federico~LacrozeN°
3080/86 pisos 6° y 7°, Ciudad Autónoma de,Buenos Aires.

ARTÍCU,L,'O4°._ Establécese un nuevo Domicilio Legal sito en Av. Federico Lacroze N° 3080[86 pisos 6°
y r,C;iudadAutónoma de Buenos Aires, a la finna OMNIMEDICA S.A. '

ARTÍCULO 5°._ Cancélase el Domicilio Legal sito en Uruguay N° 485, Dpto. B, Ciudad A tónoma de
Buenos Aires, establecido mediante Disposición ANMAT N° 6989/11. \

ARTÍCULO 6°._ Extiéndase a la finna OMNIMEDICA S.A. un nuevo Certificado de In~cripción y
AutoriZación de Funcionamiento de' Empresa, en el que deberá dejarse expresa constancla que "EL
PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL CERlflFICADO
DE ~UENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS VIGENTE". \

ARTICULO r.- Cancélase el Certificado de Cumplímiento de Buenas Prácticas de Fabricación de
Productos Médicos N° 10820/11-9, emitido el 9 de mayo de 2012, y el Certificado de Insbripción y
Auto~iz~ciónde Funcionamiento de Empresa emitido el 24 de octubre de 2011. \

ARTICULO 8°._ Acéptense los planos que figuran como documento PLANO-20 17-195596~18-APN-
DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 9°._ Regístrese; girese a la Dirección de Gestión de Infonnación Técnica a sus efi ctos; por
Mesa de' Entradas de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologí~ Médica,
notifíquese al interesado y hágasele entrega de la presente Disposición, de los certificados y planos oficiales
aprobados, contraentrega de los certificados originales. Cumplido, Archívese.

EXPEDIENTEN°I-47-3] 10-129-17-]

yagregadbsN° ]-47-3110-130-17-3 yN° 1-47-3110-3752-17-1
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MERCOSUR REPUBLICA ARGENTINA

MINISTERIO DE SALUD

SECRETARÍA DE POLÍTICAS, REGULACIÓN E INSTÍTUTOS

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN Y AUTORIZACIÓN DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCIÓN MERCOSUR/GMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICIÓN ANMAT N° 2319/02

Certificase que la finna OMNIMEDICA S.A., con domicilio legal y depósito sitos en la Av. Federico Lacroze W 3080/86, Pisos 6° y 7°, Ciudad

Autónoma de Buenos Aires, ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA FABRICANTE DE PRODUCTOS
•

• MÉDICOS (MODIFICACÍÓN DE ESTRUCTURA); encontrándose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA.-

Expediente N° 1-47-3110-129-17-1.- Disposición N° 10029/17.- Legajo N° 1436.-

Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 20 de septiembre de 2017.-

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS

PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE.

7~
onmot
SIERRAS Roberto Daniel
CUIL 20182858685

.................................................. ~... ----------
Lic.Jlobuto-Daniel-SH:-RR-A-S

_______________________ ::::::::: Director
- DIRECCIÓN DE GESTIÓN DE INFORMACIÓN TÉCNICA

ANMAT
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El presente docúme~toelectróniCo h~sidofirmado dig:¡talmente en lo~tér~j~~~ de la ley W 25.506,el Qecreto W 2628/2002 y el Decreto W 283120Ó3.-. ----- .--+~~ --- --
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REPÚBLICA ARGENTINA
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposición ANMAT N. 7425113)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NÚMERO DE CERTIFICADO: 240/17
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: OMNIMEDICA S.A. •
DOMICILIO LEGAL: Av. Federico Lacroze N° 3080/86 pisos 6° y 7°, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO: Av. Federico Lacroze N° 3080/86 pisos 6° y 7°, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
LEGAJO N°: 1436
ACTA DE INSPECCIÓN N°: 2017/2582-PM-498, 2017/2583-PM-499 y 2017/2608-PM-507.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por Disposición
ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoría/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesao Categoría de Productos Médicos
CR: III v IV PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.

IMPORTADOR CR: 1 v II PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.
CR: 1 v II INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.

PLAZO DE VALIDEZ: 3 (TRES) años.

010029
18 ~L.I.2017

_Elplazo_de_vencimiente-no-invalida1allu"SilJiliaaa ele realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquie
reglamentación.
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